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Imjudo (tremelimumabas)
Imjudo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Imjudo ir kam jis vartojamas?

Imjudo yra vaistas nuo veézio. Juo gydoma:

e hepatoceliuliné karcinoma (kepeny vézio risis), diagnozuota anksciau negydytiems suaugusiems
pacientams, kuriy liga yra pazengusios stadijos arba jos negalima operuoti. Jis vartojamas kartu su
durvalumabu - kitu vaistu nuo vézio.

e nesmulkialgstelinis plauciy vézys (NPV), kuris metastazavo (iSplito | kitas kiino dalis) anksciau
negydytiems suaugusiems pacientams. Jis vartojamas kartu su durvalumabu ir chemoterapiniais
platinos vaistais ir skiriamas kai véZio lastelése nenustatyta vadinamujy EAFR ir ALK geny mutacijy

(pokyciy).

Imjudo sudétyje yra veikliosios medziagos tremelimumabo.

Kaip vartoti Imjudo?

Imjudo galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizidréti gydytojas,
turintis véZio gydymo patirties.

Imjudo vartojamas infuzijos bldu - vaistas sulasinamas | veng per mazdaug valanda.

Hepatoceliulinei karcinomai gydyti Imjudo skiriamas vieng kartg kartu su durvalumabu. Po to gydymas
durvalumabu skiriamas vienas kas keturias savaites, kol liga ima progresuoti arba Salutinis poveikis
tampa nepriimtinas.

Gydant NSLPV, Imjudo skiriamas kartu su durvalumabu ir chemoterapija, kol liga progresuoja arba
pasireiskia nepriimtinas Salutinis poveikis, vartojant ne daugiau kaip 5 dozes.

Daugiau informacijos apie Imjudo vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Imjudo?

Imjudo veiklioji medZiaga tremelimumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros risies baltymas).
Jis sukurtas taip, kad jungtysi prie CTLA-4 - baltymo, kuris kontroliuoja T lasteliy, kurios yra imuninés
(organizmo natdiralios apsaugos) sistemos dalis, aktyvuma - ir jj slopinty. Slopindamas CTLA-4, Sis
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vaistas didina T Igsteliy, kurios gali sunaikinti vézines lasteles, kiekj ir aktyvuma. Taip turéty sulététi
vézio plitimas.

Kokia Imjudo nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime su anksciau negydytais progresavusia kepeny lgsteliy karcinoma sergandiais
pacientais, kuriy vézio negalima operuoti, Imjudo ir durvalumabo derinys pailgino bendrg pacienty
gyvenimo trukme, palyginti su standartiniu gydymu (sorafenibu): Imjudo ir durvalumabo derinj vartoje
pacientai (393 pacientai) gyveno vidutiniskai 16,4 ménesio, o sorafenibg vartoje pacientai (389
pacientai) - 13,8 ménesio. Mazdaug 20 proc. Imjudo ir durvalumabu gydyty pacienty navikas
sumazéjo arba iSnyko, ir Sis poveikis iSliko vidutiniSkai mazdaug 22 ménesius. Atsakas | gydyma
pasireiSké mazdaug 5 proc. sorafenibg vartojusiy pacienty; atsakas | gydyma truko vidutiniskai

18 ménesiuy.

Pagrindiniame tyrime su pacientais, serganciais metastazavusiu NSLPV, 338 pacientai, kurie Imjudo
vartojo kartu su durvalumabu ir chemoterapiniais vaistais, iSgyveno vidutiniSkai 14 ménesiy, o 337
pacientai, kuriems buvo taikoma tik chemoterapija, — 12 ménesiy. Be to, jie iSgyveno ilgiau ligai
neprogresuojant : vidutiniskai apie 6 ménesius, o pacientai, kuriems buvo taikoma tik chemoterapija -
5 ménesius.

Kokia rizika susijusi su Imjudo vartojimu?

ISsamy visy Imjudo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias kartu su durvalumabu vartojamo Imjudo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau
kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra bérimas, niezulys, viduriavimas, pilvo skausmas, padidéjes kepeny fermenty
kiekis, karsciavimas, hipotirozé (sumazéjes skydliaukés aktyvumas), kosulys ir periferiné edema (ypac
kulksniy ir pédy tinimas).

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra kolitas
(storosios zarnos uzdegimas), viduriavimas ir pneumonija (plaudiy infekcija).

Dazniausias Imjudo, vartojamo kartu su durvalumabu ir platinos chemoterapiniais vaistais, Salutinis
poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra mazakraujysté (sumazéjes raudonyjy
kraujo lgsteliy kiekis), pykinimas, neutropenija (sumazéjes su infekcija kovojanciy baltyjy kraujo
Igsteliy neutrofily kiekis), nuovargis, sumazéjes apetitas, bérimas, trombocitopenija (sumazéjes
trombocity kiekis), viduriavimas, leukopenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis), viduriy,
uzkietéjimas, vémimas, padidéjes kepeny fermenty kiekis, karsciavimas, virsutiniy kvépavimo taky
(nosies ir gerklés) infekcijos, pneumonija, hipotirozé, sgnariy skausmas, kosulys ir pruritas.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
pneumonija, anemija, trombocitopenija, kolitas, viduriavimas, karsciavimas ir neutropenija su
karsciavimu.

Imjudo paprastai sukelia Salutinj poveikj, kuris susijes su imuninés sistemos poveikiu organams, pvz.,
imuniniu kolitu, hepatitu (kepeny uzdegimu) ir hipotiroze.

Kodél Imjudo buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Imjudo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kartu su durvalumabu (gydant hepatoceliuline karcinoma) arba su durvalumabu ir chemoterapiniais
vaistais (gydant metastazavusj NSLPV) vartojamas Imjudo gali pailginti pacienty gyvenimo trukme,
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palyginti su standartiniu gydymu. Gydant hepatoceliuline karcinoma, kartu su durvalumabu vartojamo
Imjudo Salutinis poveikis gali bati sunkus, bet jis néra sunkesnis uz standartinés terapijos sukeliama
Salutinj poveikj. Gydant NSLPV, chemoterapijg papildzius Imjudo ir durvalumabu, poveikis gali biti
sunkus, visy pirma dél Salutinio poveikio imunitetui, todél gydant silpnus arba senyvus pacientus,
reikia imtis atsargumo priemoniy.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Imjudo
vartojima?

Imjudo prekiaujanti bendrove §j vaistg iSrasantiems sveikatos prieZitros specialistams turi pateikti
informacine medziagq apie galimo sSalutinio poveikio imuninei sistemai rizikg. Gydytojas taip pat iSduos
pacientams jspé&jamajq kortele, kurioje bus apibendrinta svarbiausia saugumo informacija apie $j
vaistaq.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Imjudo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Imjudo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Jtariamas Imjudo Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Imjudo

Imjudo buvo registruotas visoje ES 2023 m. vasario 20 d.

Daugiau informacijos apie Imjudo rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/imjudo.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2023-07.
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